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静脉配置中心输液安全的影响因素分析与防范措施
吴月娣1，李贵利2* ，( 1. 厦门大学附属中山医院药学部，福建厦门 361003) 2. 厦门大学附属第一医院药学部，
福建厦门 361003;
摘要: 目的 通过分析静脉配置中心输液配置的差错种类，了解差错发生的主要原因，以促进静脉输液安全，保障患者用药安全。方法 通过
总结分析静脉药物配置过程中产生差错的原因。结果 静脉配置药物差错主要包括配液环境因素、操作人员因素、医嘱不合理及管理因素。
结论 通过对差错原因的分析制定相应的措施可以减少差错的发生，保障输液的质量，提高临床输液的安全性。
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1. 1. 2 净化系统: 无菌配置室对细菌数量及微粒数量有严格
的规定，细菌及微粒数量对静脉输液的安全性产生严重的影
响，净化系统不合格将严重威胁到患者的输液安全




1. 2 人员因素 操作人员的药品理论知识水平不同，操作规
程的熟悉程度也不同，长工作时间易疲劳等，这些都可能影响
静脉输液的安全、有效。
1. 3 医嘱不合理 医生开具的处方经常出现不合理的情况
如溶媒选择不当、剂量不合适、药物配伍禁忌、给药途径不适
宜等，这些都会最终影响患者的输液安全。





保持 100 级洁净区平板杂菌数培养平均不得超过 1 个菌落，
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套( 或用 75%的乙醇再次擦拭双手) ，方可进入无菌室进行操
作。进入无菌室的药品，器具等都应用 75% 的乙醇擦拭消毒
并去除颗粒物。












每 1 ～ 2 周清洗 1 次，中效过滤器应半年更换 1 次，高效过滤
器应使用 1 ～ 2 年后更换 1 次。以避免因长期使用导致的细
菌及尘埃在高效过滤器聚集。

















求，同时参考药品说明书。药库内设常温库 ( 避 光 不 超 过





于 30 厘米，与库房散热器或供暖管道的间距不小于 30 厘米，
与地面的间距不小于 10 厘米。另外仓间主通道宽度应不少
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《持续工艺确认》的发展及实施要点
刘炳坤( 雅柏药业( 中国) 有限公司，广东中山 528437)
摘要: 根据 2010 年版 GMP 附录二《确认与验证》中首次提出的持续工艺确认理念，且附录中的第二十七、第二十八、第二十九、第三十条均提
及，该理念与美国 FDA 和欧盟 GMP 不约而同，该附录只是提出持续工艺确认的概念，但并没有更详细的规定方法进行实施。在此基础上对
GMP 附录二《确认与验证》中持续工艺确认的发展及实施要点进行论述。期望通过本文的论述能够对持续工艺确认的理解和应用有所帮助。
关键词: 持续工艺确认; 统计工具; 控制分析; 关键工艺参数; 关键质量属性
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